
Bundesministerium für Gesundheit   

Bekanntmachung 
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie: 
Anlage III (Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse) – Nummer 32 (Daridorexant) 

Vom 17. August 2023 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. August 2023 beschlossen, die Arzneimittel- 
Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), die 
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 5. Oktober 2023 (BAnz AT 27.10.2023 B5) geändert worden 
ist, wie folgt zu ändern: 

I. 

Die Anlage III Nummer 32 wird in der Spalte „Arzneimittel und sonstige Produkte“ wie folgt gefasst: 

Arzneimittel und sonstige Produkte 

„32. Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa (schlaferzwingende, schlafanstoßende, schlaffördernde oder beruhigende 
Mittel) zur Behandlung von Schlafstörungen,  
a) ausgenommen   

– zur Kurzzeittherapie bis zu 4 Wochen oder   
– für eine länger als 4 Wochen dauernde Behandlung in medizinisch begründeten Einzelfällen. Eine länger-
fristige Anwendung von Hypnotika/Hypnogenen oder Sedativa ist besonders zu begründen.  

b) ausgenommen    
– zur Behandlung eines gestörten Schlaf-Wach-Rhythmus (Nicht-24-Stunden-Schlaf-Wach-Syndrom) bei 
vollständig blinden Personen oder   

– für die Behandlung von Schlafstörungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 18 Jahren 
mit Autismus-Spektrum-Störung und/oder Smith-Magenis-Syndrom, wenn Schlafhygienemaßnahmen un-
zureichend waren oder   

– Daridorexant für die Behandlung von Schlafstörungen (Insomnie), deren Symptome seit mindestens 3 
Monaten anhalten und eine beträchtliche Auswirkung auf die Tagesaktivität haben. Die Zweckmäßigkeit einer 
Weiterbehandlung ist innerhalb der ersten 3 Monate und anschließend in regelmäßigen Abständen zu 
beurteilen. Darüber hinaus sind Patientinnen und Patienten mit anamnestischem Missbrauch oder Abhängig-
keit von Alkohol oder anderen Substanzen sorgfältig hinsichtlich eines möglichen Missbrauchs von 
Daridorexant zu überwachen.“  

II. 

Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veröffent-
licht. 

Berlin, den 17. August 2023 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
Prof. Hecken 

Bekanntmachung
Veröffentlicht am Freitag, 10. November 2023
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